
③ 薬害教育・医薬品評価教育

。 大学の医学部・薬学部・看護学部教育において、薬害問題や医薬品

評価に関して学ぶカリキュラムがないか少ないため、関係省 と連携 し

てカリキュラムを増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品

に対する認識を高める教育を行 う必要がある。

・ 具体的には、医学部 (高 橋委員)・ 薬学部・看護学部におけるコア

カリキュラムや、国家試験の問題作成基準の見直しを含めた検討を行

うべきである。

・ 医師、薬剤師、歯科医師、看護師となった後、薬害事件や健康被害

の防止のために、薬害事件の歴史や健康被害、救済制度及び医薬品の

適正使用に関する生涯学習を行 う必要がある。

・ また、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育 としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶことで、医薬品との関わ

り方を教育する方策を検討する必要があるほか、消費者教育の観′点か

ら、生涯学習 として薬害を学ぶことについても検討する必要がある。

このため、学習指導要領に盛 り込むことが検討されるべきであり、ま

た、例えば、学校薬斉」師等による薬物乱用対策等の教育活動等も参考

にしつつ、各種メディアの活用なども含めた、医薬品教育への取組を

行 うこと等を関係省で連携 して検討するべきである。

④ 薬害研究資料館の設立
:

'す べての国民に対する医薬品教育を推進するとともに、三度 と薬害

を起こさないという行政・企業を含めた医薬関係者の意識改革にも役

立ち、幅広く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公

開等を恒常的に行 う仕組み (い わゆる薬害研究資料館など)を設立す

べきである。

⑤ 専門家の育成と薬剤疫学研究等の促進

・ 医薬品評価等の専門家を育成 し、関連する研究を促進するための大

学の講座や専門大学院が増設 されるべきであり、厚生労働省は文部科

学省 とともに協力 して、関係各教育機関の理解 と協力を得 るよう努め

るべ きである。

とりわけ医薬品の安全性、有効性 の検証等 を行 う薬斉」疫学研究に関

す る講座 を増や し、研究 と人材育成 の基盤 を醸成す ることは焦眉の課

題 である。

また、薬剤疫学的研究を促進す るため、財政的基盤 の整備 と支援が

必要である。政府か らの多額の資金援助や企業か らの拠出金によって

「公的基金」を創設 して研究の促進 に役立てている諸外国の例な ども

参考 に、公的資金やその他の中立的な研究資金 の確保及び研究資金の

配分 を行い、必要に応 じて企業か ら独立 して実施 され る仕組みを検討

す る必要がある。

(2)臨床試験・治験

① GCP調 査

・ 治験は、医薬品の開発の最終段階において、その医薬品の安全性と

有効性についての臨床的なエビデンスを収集するものであり、そのエ

ビデンスの信頼性を確保するため、「医薬品の臨床試験の実施の基準

に関する省令」に基づ く調査が医薬品の承認審査に併せて総合機構職

員により行われている。

・ 治験の実際業務を製薬企業から請け負 う専門機関である開発業務委

託機関 (CRO)の 作成する臨床的なエビデン //Nの 信頼性や中立性・

公平性を確保するため、GCP調 査の更なる厳格化を求めるべきであ

る。

② 被験者の権利保護・救済

・ 厚生労働省が告示する「臨床研究に関する倫理指針Jに おいて、研

究者の研究計画の公表 (UMIN等 のデータベースヘの公表責務)、

研究者が被験者の補償のために保険の加入等必要な措置を講ずるこ

と、倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開等の遵守事項が平成



21年 4月 から新たに課せられている。これ らが医療現場において適切

に実施 されるかを検証し、被験者の保護が確保されるよう、必要な制

度上の検討も継続 して行 うべきである。

また、治験以外の臨床試験と治験を一貫して管理する法制度の整備

を視野に入れた検討を継続するべきである。その際、被験者の人権 と

安全が守 られることは絶対条件であるため、被験者の権利を明確に規

定すべきである。

治験及び臨床試験は、ヘルシンキ宣言にい う「人を対象 とする医学

研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康被害の救済が適

切に行われるべきである。

③ 臨床研究 (臨床試験を含む。)

エビデンス収集のための臨床研究が倫理的に問題なく実施できるよ

うな制度の整備を進めることが必要である。

臨床 における研究に関する情報は、公共の財産 とも言 うべき側面

があり、公正 さを確保するためにも、登録 と積極的な情報公開が求

め られている。登録の義務付けや登録内容 と開示範囲の一層の拡大

が必要である。

日本では、製薬:企 業による治験以外の医師主導型の治験や臨床研究

に対 し、十分から適切な資金配分が行われていないとい う現状があ

る。諸外国の例も参考に、政府による臨床研究に対する財政支援を増

大させ る必要があり、特に、希少疾病に関する研究については、薬剤

疫学研究等の促進とともに、公的基金の設立による支援が検討 される
べきである。

臨床研究における研究者 と企業の契約においても、適正な研究が実

施 され、公表されると同時に、研究者の権利が保護される方策を検討

する必要がある。

治験に関わる医薬品開発に対する相談やガイ ドラインの提供によ

り、開発者や試験実施者のあるべき姿を示 し、規制を遵守 した適正か

つ迅速な開発を行うよう厚生労働省・総合機構においても積極的な指
導 を行 うべきである:

(3)承認審査

① 安全性、有効性の評価

… 承認申請に当た り、安全性と有効性に関する質の高いエビデンスが

要求されるようになってお り、審査の質を確保するため、現在の審査

体制 (厚生労働省、総合機構、地方自治体)について、現状を十分に

評価 した上で必要な審査員の増員と研修等による資質の向上に一層努

めるべきである。

・ 承認条件を付すにあたっては、内容、期間等を明確にし、調査等を

企業に指示する場合、調査等の目的が正確に伝わ り合理的な計画が策

定 されるよう、指示内容及びその根拠を公表 し、企業の実施状況につ

いても公表するべきである。可及的速やかに承認条件に基づく調査・

試験を実施 し、その結果を速やかに提出することを厳格にする必要が

ある。また、提出された情報の評価やそれに基づ く措置を迅速に行い、

公表する必要がある。

・ 承認後、承認に必要な要件に変更があり、承認内容を見直す必要が

ある場合には、再評価等の措置を講ずるべきである。

② 審査手続、審議の中立性・透明性等    |

・ 承認審査の透明性を図るため、薬事・食品衛生審議会での承認に

係 る審議や資料 を公開す ることを含め、審議会の公開等の在 り方を

見直すべきである。必要に応 じ、サ リドマイ ドの再承認に際し、承

認前に審査報告書等を公開 してパブ リックコメン ト募集手続を行

い、安全管理方策については、公開の検討会で審議 した例にならっ

て、より積極的な公開手続を組み入れるべきである。

・ 一方、承認審査の専門性を高め、効率的な承認手続 とすること等

により、医療上必要性の高く、十分なエビデンスの備わらた医薬品

が迅速に承認 され るようにすることが必要である。その際に、総合

機構での審査終了か ら厚生労lul省 での審議会等の手続に要する期

間の短縮についても考慮すべきである。



なお、審議会 については、第二者が参加 し́て審議を行い、議事録

が公開されるとい う点で、薬害防止 と透明性の確保における一定の

役割があるとして評価する見解がある一方、現状においては限られ

た時間内で多 くの案件 を審議するために充分な役害Jを 果た してお

らず、審議会手続のために迅速な承認が妨げられているとして存在

意義を問 う意見 もある。これ らの意見 を踏まえ、承認手続における

審議会の必要性の有無やその在 り方については、引き続き検討を行

うことが必要である。

一回の審議会で多くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員

が十分に資料を吟味して出席できるような措置を講ずるべきである。

審議会における委員 (臨 時委員等を含む。)、 総合機構の専門協議

における専門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性を図

る観点から寄附金・契約金等の受領と審議参加に関するルールが定め

られている。さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際にお

いても、学会において同様の対応が十分に行われているかという観点

からの検討を促すZ、要がある。

承認審査段階で提出される学会・患者団体等からの要望についても、

利益相反の視点を考慮する必要がある。

審議会及び総合機構の役割、審議会委員及び総合機構の専門委員の

役害Jの違いの明確化や重複に関して検討するとともに、審議会の在 り

方を見直し、迅速かつ質の高い審査等の体制を検討するべきである。

総合機構においても、判 LF「 に対する申請者の異議申立てや不満等に

も対応する現行 の苦情処理等の体制の在 り方について検討を行 うな

ど、承認審査の透明性を高めることが必要である。さらに、審査が遅

延 した場合には、その理由を明確にすることを検討すべきである。

グローバル化が進む中で、命に地域格差があつてはならず、承認時

期に係る国内外の差の早急な解消を目指す取組は、患者が強く望むと

ころである。一方、国際共同治験や外国データの活用も進む中でも、

民族差などにより、我が国において適切な用量の設定が必要となる場

合もあるなど、慎重な審査等も求められる。さらに、主要製品に係る

物質特許が切れるとい う、いわゆる 2010年問題による新薬申請の増加

が見込まれるとい う状況も指摘されている。これらの要因により、承

認審査の迅速化を求められる状況においても、薬害再発を招くような

ことがあってはな らず、承認 の可否 に予断を持たず、科学的な判断を

基礎 とし、治験、審査の集 中かつ慎重な実施が求め られ るべ きである。

そのために、審査等を担当す る厚生労働省・総合機構の人的資源 の確

保は重要である。

不承認又は審査中に企業が申請を取 り下げた医薬品に関する情報

が明らか となるような方策も、関係企業の協力を得ながら、検討す

べきである。

③ 添付文書

ア 添付文書の在 り方

・ 添付文書は、薬事法上作成が義務付けられた、製薬企業が最新の知

見を医療現場に情報伝達する最 も基本的で重要な文書であることか

ら、欧米の制度 も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置付けを

見直し、公的な文書として行政の責任を明確にするとともに、製薬企

業に対する指導の在 り方について検討するべきである。製薬企業には

承認審査時点以降も定期的に最新の知見を添付文書に反映することを

義務付けるとともに、安全対策にとって重要な内容を変更する場合に

は、承認時と同様に、迅速性の確保にも留意 しながら改訂方法などを

見直し、行政が定めた基準に基づき事前に確認手続を行 うことを義務

化するべきである。

また、医療現場に対する注意喚起の機能を十分に果たしていないと

いう指摘もあることから:添付文書の記載要領の見直しのみならず、

改訂情報の周知を迅速に行 うことができるよう、様々な情報提供の手

段を活用すべきである。

イ 効能効果 (適応症)の設定

・ 効能効果 (適応症)は治験その他の安全性 と有効性に係るエビデン

スから科学的に許容される範囲で設定されるべきものであり、過去に

'そ
の不明確 さが科学的な根拠のない使用を誘発 して薬害を引き起こ

したとされる観点からも、効能効果の範囲は明確に記載するべきであ



る。

ウ 適応外使用

・ 医薬品は本来薬事法上承認 された適応症の範囲で使用 され ることが

期待 されているが、個々の診療において適応外処方が少なくない状況

にあ り、その理由や臨床的な必要性、安全性 と有効性のエ ビデンスの

水準 も、不可避的なもの又はエ ビデ ンスが十分あるものか ら、そ うと

は言 えないものまで様々である。

・ 不適切 な適応外使用が薬害 を引き起 こした教司|を 踏まえ、エ ビデ ン

スに基づ き、患者 の同意の下で、真 に患者の利益が確保 され る範囲 に

おいてのみ適応外処方が実施 されるべきである。これについては、医

療の緊急性に員」し、最新のガイ ドラインの作成・更新により、実施 さ

れるべきであることから、個々の医師・医療機関の適切な対応に期待

するだけでなく、学会や行における取組が強化されるべきである。

・ 上記のような臨床上の必要性があり、安全性と有効性に関する一定

のエビデンスが備わつている適応外使用については、患者の意思と医

師の判断によることは当然として、速やかに保険診療上認められる仕

組みを整備するとともに、最終的には適切な承認手続のもとで、承認

を得 られるように体制を整備 し、製薬企業はもとより、国、学会が積

極的な役害1を 果たすべきである。

・ 同時に、使用実態に基づ く患者や医療関係者か らの要望を把握 し、

医療上の必要性が高いものについては(届 出・公表等による透明性

を確保 し、承認に向けた臨床試験の実施に対 し、必要な経済的支援

を行 うべきである。

・ また、医療上の必要性が高く、既に十分なエビデンスがあって、新

たに臨床試験を実施する必要性がない場合には、患者の当該医薬品ヘ

のアクセスが遅れることがないよう、上記の医療保険上認められる仕

組みや、医学薬学上公知のものとして、承認申請を速やかに行 う等の

柔軟な対応も併せて検討するべきである。
。 その際、薬害防上の観点からリスク管理を行 うことが重要である。

明らかに不適切な適応外使用を防ぎ、また、後 日安全性・有効性の

評価・検証を可能 とするためには、使用実態を把握 し、収集 された

デー タを活用可能 としてお く必要が あることか ら、例 えば、医療 関

係 デー タベー スを活用 した体制の整備 も検討すべ きである。

④ 再評価

・ フィブ リノゲン製斉」の再評価においては、試験を待つことなどによ

り公示決定が遅れたことか ら、厚生労働省 は、指示 した試験が終了 し

なければ結果 を出 さない現行の運用 を改め、調査・試験結果の提出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定す るべきである。

・ 厚生労働省 は、必要な試験結果が提出されずに再評価開始か ら一定

期間経過 した場合 には、 自動的に効能効果等を削除す るべきである。

・ 欧米の制度等 を参考に、添付文書や必要 な承認 に係 る内容が最新

の科学的 な知見 に基づ き、定期的に見直 され るよ うな制度 を新たに

構築す るべ きで あ る。

・ 厚生労働省は、冨1作用・感染症報告、文献報告等 を起点 として、効

能効果等 の承認内容の変更や必要な試験の実施 を製薬企業に指示す る

手続等を明確化す るべきである。なお、調査等を企業に指示す る場合、

調査等の 目的が正確 に伝わ り合理的な計画が策定 され るよ う、指示内

容及びその根拠 を公表 し、企業の実施状況について も公表するべきで

ある。

(4)市 販後安全対策等

医療現場 における安全対策を製薬企業に任せ るだけでなく、行政が、必

要に応 じて医療現場での対応を確認 しつつ、緊急時に適切 な対策が行 うこ

とができるよ うにす ることも含 め、次のよ うな対応 を検討す るべきである。

① 情報収集体制の強化

・ 医療機 関か らの副作用等報告について、報告方法の IT化の推進、

報告者の負担軽減、報告者へのインセ ンテ ィブの付与 (報告 された情

報の早期 のフィー ドバ ック、報告事務 の軽減等)等 により、その活性



化を図るべきである。
「患者からの副作用報告制度」 (患者からの副作用に関する情報を

活かせる仕組みを創設するべきである。

また、くすり相談の充実を図るとともに、相談から得 られた情報も

安全対策に活かせる仕組みを工夫するべきである。なお、その場合に

は、分析・評価に必要な診療情報が得られていない場合 tぅ 想定される

ことから、当該情報の分析評価に必要なより詳細な診療情報の入手方

法についても検討するべきである。

行政の外国規制当局との連携については、米国FDAや 欧州医薬品

庁 (EMEA)に 駐在職員を派遣等するなど、リアルタイムでより詳

細な情報収集や意見交換が可能な体制を整えるべきである。

行政の取組として、国内外の副作用・感染症を把握する仕組みの構

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を図るため、報告データの

標準化による交換 を促進 し、外国規制当局やWHOに おける国際的

な副作用情報の収集 とその有効活用を推進するべきである。

医療機関からの副作用等報告のうち、例えば、死亡・重篤症例の報

告については、個人情報の保護等に配慮しつつ、行政から当該症例に

関わる医療関係者への直接の照会等の必要な調査を実施できる体制を

整 えるべきである。

医薬品の副作用・感染症、医療機器の不具合・感染症、医療現場

におけるヒヤリ・ハ ッ ト事例等については、相互に関連す る場合も

あることから、米国のMedwatchの ように、医療における安

全性情報 として一元的に収集 し、評価 され、対策に結びつけるシス

テムも将来的な課題 とすべきである。

② 得 られた情報の評価

ア 評価手法の見直 しと体制の強化

。 医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時 と市販後の安全性情

報を一貫 して評価できる薬効群ごとの医学・薬学・薬斉」疫学・生物統

計学等の専門職か らなるチーム制による分析・評価体制を構築する。

・ チーム体制における情報の伝達、評価のプロセスを明確化 し、その

実効性の評価を行 うべきである。

副作用等のシグナルの検出の迅速性、報告症例全体に対する網羅性

を向上するため、諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化を

推進し、随時改善を図るべきである。

ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進するべきである。副作用発現 リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的・横断的な分析・評価を体系的、恒常

的に実施する必要がある。

イ 体制の強化 と予防原則に伴 う措置

・ 副作用等の リスクをよ り迅速に検出 し、安全対策に繋げるための取

組 を強化す る必要があ り、新たな行政的な リスク管理手法 として、予

防原則 に基づ き、因果関係等が確定す る前に、安全性に関わる可能性

のある安全性情報を公表 し、一層の情報収集 を行 うとともに、製混1回

収等の緊急措置 を行 う等の対応 を行 う体制の強化 を図るべきである。

・ それ に対応 tノ て、医薬品行政においても、医薬品の分野 ごとの特性

に合わせ、医学・薬学・薬剤疫学・生物統計学等の専門職か らなるチ

ーム制 をとり、予防原則 に基づ くリスクの管 ll体制を構築す るべ きで

ある。

ウ 新たな リスク管理手法の導入

・ 開発段階か ら、市販後 に想 定 され る リス クを特定 し、特別な懸念

があれ ば市販 後 にお いて どの よ うな安全 性確保 の措置や計画 が必

要かを検討す る仕組 みが必要であ り、欧米 における制度 を参考に、

「リスク最小化計画・管理制度」 (仮称)を速やかに導入す るべ きで

ある。また、 ICH― E2Eガ イ ドライ ンに沿 つて、 「リスク最小

化計画・管理制度J(仮 称)に加 え、 「医薬 品安全性監視の方法」 を

取 り入れた 「医薬品 リスク管理」を適切に実施すべきである。

一 具体的には、承認審査の段階か ら、企業に対 し、市販後の リスク

管理の手法等を定 めた計画の提出を求め、承認後に適切 な実施 を求

めるとともに、その後 も当該計画の必要な見直 しを行 うことを基本



とし、承認時にその重点項 目等の内容を公表するとともに、その後

の経過 を公表する。

一 計 画 の策定にあたつては、 ICH― E2Eガ イ ドライン別添
「
医薬 品安全性監視の方法」に示 されているような薬剤疫学的手

法を取 り入れた安全性監視の方法において、特定 された リスクに

応 じて最 も適切なもの (比 較対照め設定を考慮することが重要 )

を選択す ることが重要である。

一 そのためには、薬斉」疫学の専門家が不足する総合機構の現状に

かんがみ、公正な第三者の立場にある専門家が参加す る外部専門

家による委員会において透明性を確保 しなが ら、適切な計画のア

ドバイ スをする等の方法 も検討 され るべきである。

本制度 におけるリスク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始めとす る情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ

れぞれの医薬品、適応症、対象集団や取 り組むべき課題の特性に応 じ

て、適切な手法を組み合わせて実施することが必要である。

一 例えばサリドマイ ドのように、厳格なリスク管理が必要とされる

医薬品については、処方医、薬斉」師、当該医薬品を投与される患者

及び薬斉J管理者を製造販売業者等に登録 し、安全対策の実施状況を

一元的に管理し、評価・改善するシステムを構築する。ただし、医

療現場、患者に無用な負担を強いることがリスク管理の目的ではな

いことに留意すべきである。

なお、本制度は、まず新薬をその対象 とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応じて対象とできるようにする必要がある。

薬剤疫学的手法は、企業のみがその実施主体ではなく、中立的なア

カデミア (研究者、学会等)等の協力により実施する研究もあること

を認識する必要がある。

このような管理手法に対応し、製薬企業においても自発的に適切な

安全性情報の収集・評価を行い、予防原貝」に基づき、よリー層効果的

かつ迅速に安全対策を講ずる体制を確保するべきである。

正 電子 レセ プ ト等のデータベースの活用

・ 諸外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものと

なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮 しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用し、副作用等の発生に関しての医薬

品使用者母数の把握や投薬情報 と疾病 (副 作用等)発生情報の双方を

含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情報基盤の整備を

進めるべきである。

・ このような、膨大で多様な安全性情報を医学・薬学・薬斉」疫学・生

物統計学・情報工学等の専門家が効率的・効果的に活用できるよう、

組織・体制の強化を図るとともに、電子レセプ ト等のデータベースか

ら得られた情報を活用 し、薬斉J疫学的な評価基盤 を整備することが必

要である。

レセプ トデータベース等の電子的な医療関連情報をリスク管理の

目的で活用す る場合において、患者及び医療関係者 ともに安心 し、

これ らの情報が効果的に活用 されるようにするため(個 人情―il保護

を含めて、倫理的な取扱いに関するガイ ドライン等を整備すべきで

ある。
。 今後保険者等から提出される電子レセプ トにより構築される電子レ

セプ トデータベースについては、匿名化を行い個人情報の保護等に配

慮 しつつ、安全性 目的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を可能 とするとともに、当該 目的によるデータの提供等について、医

療保険の関係者等の協力を促す必要がある。

・ またて異なる情報源からのデータがリンク可能 とな りかつデータ

のバ リデーシ ョンが可能 となるような仕組みがない限 り、その有用

性 は極 めて限定的なものになるため、十分な倫理的配慮を行つた上

で、関係者 との協力の下で、個人識別子などを用いて、電子カルテ

等のデータヘの リンクを可能 とし、高度な分析べの活用を可能にす

ることの検討も行 う必要がある。

③ リスクコミュニケーションの向上のための情報の積極的かつ円滑な提

供と患者・消費者の関与

・ 患者に対する副作用情報の普及・啓発や適正使用の推進のため、

国、医療関係者、産業界が、情報提供に関する要請に応え、それぞ

れの役害1に応 じて、患者向け情報提供資材の充実を図るなど、患者



との リス ク コ ミュニケー シ ョンを 円滑に実施す る体制 を構築すベ

きで ある。

また、患者か らの副作用報告制度 を創設 し (再 掲 (4)① )、 こ

の制度の も とで得 られ る情報 を安 全対策 に生かす とともに、お薬相

談で得 られ る情報 も安全対策に活 用すべ きである。

FDAの オ ンブズマ ン制度部の よ うに、国民の声 を行 政 に反 映す

る機 能 と 1/て 、
「
苦情解決部門Jを設置す るべ きで ある。

行政においては、現在情報提供 している 「緊急安全性情報」、 「医

薬品・医療機器等安全性情報J等 を全面的に見直 し、医療機関が提供

され る情報の緊急性・重大性 を判別 しやす くす る方策 を進 めるべ きで

ある。同時に、これ らの安全性情報 に関す る行政通知 について、国か

ら都道府県に対 して通知す るのみな らず、国民に対す るメッセー ジも

含 めた情報提供の在 り方 を検討す るべきである。

医薬品について問題が生 じる可能性がわかった ときに、予防原貝1に

立脚 して、グレー情報の段階においても、市民や医療関係者に積極的

に伝達する姿勢が重要であ り、早期 リスクコミュニケーシ ョンのため

のウ三ブサイ トを創設 してグレー段 階の情報を提供す るな ど、新たな

システムを創設す るべきである。

行政においては、製薬企業や医療機 関等から行政に報告 された冨1作

用情報や使用成績調査等のデータについて、匿艦化を行い個人情報の

保護等に配慮 しつつ、利用者がアクセス し、分析が可能 となるよ う整

備す るべきである。

薬害肝炎事件では、418名 の症例一覧表 を含む資料 の取扱いや青森

での集団感染発生時の文書作成や保存の不備等により、事実確認でき

ない等の国の文書管理の不手際があ り、文書管理等の徹底が求め られ

る。また、副作用報告書等については、電子的な記録 としてより長期

間保管できる体制 を整備す るべきで ある。

行政においては、患者の安全に資す るため、一定の医薬 品について

は、専門性 を持った医師や薬剤師が適切に関与 し、患者への説明 と同

意等が徹底 され るような方策 を講ず るべきである。

国民や医療関係者に対す るより効果的な情報伝達の方策 に関す る調

査研 究を実施 し、具体的な方策 を検討す るべきである。

副作用疾患に着 日した情報の発信 など、更なる多面的な患者向けの

情報発信方策について検討するべきである。

最新の情報 (副 作用等に関する最新知見)や採るべき安全対策措置

について、製薬企業等から医療機関の安全管理責任者等への情報提供

が強化されるとともに、医療機関においても最新の情報等が臨床現場

まで徹底 して伝達される院内のシステムが構築されるよう行政が指

導するべきである。

製薬企業が医療機関等に対 して確実に情報を伝達 しているかなど、

企業における安全対策措置の実施状況を確認す るべきである。

安全対策措置をとつた際の根拠やその経緯を文書としてとりまとめ

て公表することにより、その透明化を図るべきである。

④ 副作用情報の本人べの伝達や情報公開の在 り方

・ 早期に患者に告知することにより、適切な治療を受けることが望み

得るような一定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報を広 く収集 し、迅速な安全対策にっなげる

とい う副作用等報告制度の機能を損なうことなく、また、個人情報の

保護や医師と患者 との関係に 1)十分配慮しつつ、個々の患者 (国 民個

人)がその副作用等の発現について知 り得 るような方途の在 り方を検

討するべきである。

・ 上記の検討に当たっては、当該医薬品を製造販売等 した企業の積極

的な協力を求めるものとする。 (医 療機関べの協力依頼や情報提供窓

口の設置等 )

・ 行政は、未だ感染症の罹患 リスクを完全に否定できない特定生物由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる体制を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録を保存させるだけでなく、患者本人が使用

された製剤名やロットを知って自らも記録を保存しておくことができ

るような方策を検討するべきである。

・ 医療におけるインフォーム ド・コンセン トの一環として、患者が投

薬を含め提供 された医療の内容を知ることができるよう、診療明細を

患者に発行することを義務付けるべきである。また、記録が保存され

るよう、 ICカ ー ドや レセプ トデータベースヘの入力等の方法を検討

し、推進する必要がある。



・ 製薬企業が国に報告 したフィブリノゲン製剤等の納入先医療機関名

等についての国に対する開示請求の時に、情報公開への国め消極姿勢

がみられ、公表までに時間を要してしまったことを踏まえ、被害発生

が確認された後の国民への情報伝達の在 り方について被害者に配慮し

た公表の在 り方を検討する必要がある。

・ 電子レセプ トデータベースが構築された場合には、緊急の安全性情

報の提供が必要な場合において、レセプ ト情報を活用 した患者本人ヘ

の通知等に関する方法・問題等を検討する必要がある。

⑤ 適正な情報提供及び広告による医薬品の適正使用

・ 医薬品につぃての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとって

も参考となる。 しか し、製薬企業が、プレスリリース、医師の対談記

事の配布、普及啓発広告、キ学術情報の伝達や患者会への情報提供等

を装つて医薬品の適応外使用の実質的な宣伝行為を行つている場合

や、医薬品の効能効果について過度な期待を抱かせる広告・宣伝や患

者会への情報提供等を実施 している場合、その結果として医薬品の適

正使用をg■害し、不適切な医薬品の使用が助長されて被害拡大につな

がってしま うことから、行政は、製薬企業の営利 目的による不適切な

情報提供や広告を指導監督するとともに、製薬企業等の質の高い医療

情報提供者 (MR)育 成等も指導するべきである。

⑥ GMP調 査

・ GMP調 査は、製造販売承認の要件である、医薬品の製造所におけ

る製造管理・品質管理の状況がGMP省 令 (「 医薬品及び医薬部外品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」)に適合 しているかど

うかを確認するために行われている。この適合性調査は、新医薬品、

生物学的製剤等の製造施設については総合機構の職員が、その他の医

薬品の製造施設については地方自治体の薬事監視員が当たってお り、

医薬品の製造管理・品質管理の対策の強化 と製薬企業に規制を遵守す

ることを徹底させることに貢献 してお り、調査を行 う堵 の人材確保等
・ にさらに努める必要がある。

国際水準のGMPに 基づく製造管理・品質管理の強化及び査察水準

の向上のため、国は、ガイ ドライン等の整備や総合機構と地方自治体

の合同査察の促進を図るなど、 3者 が連携し、地方自治体のGMP調
査の質の向上を図るべきである。

調査に必要な知識と経験を習得するための研修 (総合機構 と自治体

の合同査察 といった現場研修を含む。)機会を増やすとともに、自治

体担当者については、人事異動が効果的な調査の弊害となる場合があ

るため、担当者の計画的な養成等の人事面での配慮も必要である。

⑦  G∨ P、 GQP調 査

・ 製造販売業者の許可要件であるGQP省 令 (「 医薬品、医薬部外品、

化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」)、 GVP省 令

(「 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理

の基準に関する省令」)に従つて医薬品の安全性、品質及び有効性の

確保に努めているかどうかを確認するための調査である。製造販売業

者を管轄する都道府県の薬事監視員 (1～数名の GMP等 担当者が兼

務 している場合が多い)が 当たつているが、人員や時間の関係から調

査が表面的 とな りがちであるとの意見もあり、調査充実のためにも、

薬事監視員の資質向上や人数の確保等につき国の配慮 (研修開催等)

が必要である。

③ 個人輸入

・ 個人輸入 として国内で使用 される未承認医薬品について、薬監証明

により使用実態等を把握 し、電子的なデータベース化を行 うとともに、

当該データを公表するべきである。

・ 個人輸入 された未承認医薬品に係る副作用情報に関して、必要に応

じ、広く迅速に注意喚起等を図るべきである。そのためには、使用実

態のデータベースの公表のみならず、特にリスクが高い医薬品につい

ては、個人輸入する医師等の協力を得て、副作用等を積極的に収集、

分析、公表することも検討するべきである。

・ またt個 人輸入される医薬品等は、安全性・有効性が十分確認され



ていないものがあり、そのことについて国民の啓発にも力を入れるベ

きである。

・ 特に、インターネ ットを通 じた未承認薬の個人輸入に関する規制

を強化すべきである。

・ 個人輸入代行を装って実質的に未承認医薬品の広告、販売等を行つ

ている者べの監視・取締を強化するべきである。

・ 個人輸入について厳格な対応を行 う=方、代替医薬品のない疾患や

希少疾病に対 し、患者数が極めて少ないことなどにより製薬企業によ

る承認申請等が進まない国内未承認薬については、適正な管理、安全

性情報等の収集・提供及び適正な使用が行われるよう、例えば、欧米

で制度化されているコンパッショネー ト・ユース等の人道的な医薬品

の使用手続の国内導入等の例外的使用システムを構築すべきである。

なお、その際は,か えつて薬害を引き起こすことにならないよう、ま

た、企業が承認を得るインセンティブを失 うことにより未承認状態を

かえつて長引かせることにならないよう、慎重な検討 と制度設計が必

要である。

・ したがって、構築すべきシステムでは、一方では患者 に対する上

記未承認薬への例外的なアクセスの要望 と、他方では患者の安全性

確保や製造販売承認に必要な科学的に評価可能な臨床試験の円滑

な実施 を妨げないこととの過不足のないバランスを保持する必要

がある。

(5)医療機関における安全対策

①  医療機関の取組の強化

・ 医療機関、薬局及び医療関係者は、医薬品の使用に係 る安全確保

において重要な役割を担っていることについて、一層認識を高める

必要がある。

・ 医療機関内の薬事委員会や薬斉」部門等においても、各医療機関内の

情報伝達、医薬品の使用に係る安全性 と有効性の客観的な情報収集・

評価を行い、院内に情報を徹底することなど健康被害の発生や薬害防

止の観点か ら積極 的な取組 を強化すべきである。

また、医療機 関においては、副作用や感染症 について、院内情報の

収集 を徹底 し、得 られた情報を迅速に総合機構 に報告すべきであ り、

医薬品の使用記録 等の保管 を徹底す る必要がある。 1子来の健康被 害の

実態調査 に備 えて診療録 を 5年 以上長期 間保管すべ きとの意見 もあ

り、極力 IT化を行 うべきである。

医療機関の安全 管理責任者 (医薬品安全管理責任者・医療機器安全

管理責任者)を 中心に一層の安全対策に取 り組むべきであ り、その人

員確保のための施策を講ず るべきである。 また、総合機構の情報配信

サニ ビス (プ ッシュメール)への登録 を推進す るべきである。

厚生労働省や総合機構か ら電子 メール等 によ り発信 されるプ ッシュ

メール等の注意情報が、医療機関内のオーダ リングシステム等に反映

され る等情報が確 実に活用 され るための システ ム作 りの方策 を検討

す る必要がある。

患者t家族 を中心に、医師、薬斉」師、看護ス タッフ等が連携 して治

療 に取 り組むチー ム医療 を推準 して、安全対策 を講ずる必要がある。

医療安全確保 に関す る情報伝達の推進及びチーム医療によ り、患者

を支援 し、副作用 の早期発見・発生防止 に資す るため、質の高い薬剤

師の育成 と確保 に努める必要がある。特 に、医療機関における薬剤師

の人員 を増員 し、病棟に質の高い薬斉」師を常駐配置す る努力 を推進す

る必要がある。

②  医療機関での措置の点検体制の構築

・ 医師、薬斉」師等処方・調斉J(処方監査)・ 投薬に関わる医療関係

者は、必ず添付文書やインタビューフォーム等の医薬品情報、特に

使用上の注意を確認 し、理解の上で処方及び処方せんに対処すべき

であることは原則である。

・ 一方で、添付文書情報の周知が困難な現状か ら、薬却l師 等の医薬品

情報を取 り扱 う部門が医療安全確保に関する情報 (添付文書、インタ

ビューフォーム、医薬品に関する最新データ、副作用情報等)を収集

・評価 し、その結果を臨床現場に伝達するシステムを構築するととも

に、その伝達状況に薬剤師が関与 し、確認すべきである。



。 このため、薬剤師が、薬の専門家 として、薬斉Jに 関する業務全般に

責任 を持つて主体的に関与し、薬害防止のための役害」を全 うできるよ

う、必要な環境整備 を図る必要がある。

` 医薬品の適応外 の使用が不適切であつたことが薬害を引き起こし

た教訓を踏まえ、適応外使用については、個々の医師の判断のみによ

り実施 されるのではなく、 (3)③ ウ (50～ 51頁 )に記載 したエビデ

ンスの水準への対応が2、 要である。

・ 医療機関において、適応外使用に関する使用実態を把握 し、原則 と

して医療機関の倫理審査委員会における報告や、審議を含め、定期的

な点検を行い、明 らかに不適切な適応外使用を防 ぐことが必要であ

る。後 日、安全性及び有効性の検証を行 うことができるようにする

仕組 みも検討す るべきである。

・ 一方、現実の医療現場では、亥」々 と変わる患者の状態に合わせた最

善の判断を遅滞なく行 うことが要求されるため、医療上必要な適応外

使用 を妨げ、患者が必要な治療の機会を逸することがないようにする

視点が必要である。

・ 適応外使用を含 め、科学的な根拠に基づ く医療が提供 されるよう、

関連学会においても、EBMガ イ ドラインの作成・普及を行 うべき

であ り、行政もそれを支援するべきである。

・ 特に、製薬企業の営利目的の誘導 (教育)に よる適応外使用や研究

的な医療行為については、特に厳 しい点検が求められることは言 うま

でもない。

・ 情報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きくなり、大事な情報

が伝わらなくなることがないよう、担当医以外の医師や、薬剤師等多

様な医療従事者を含めたチームによる安全性情報管理を徹底するべき

である。

・ 医療機関における上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行

政が実地に確認 し,情報共有を通 じて改善が図られる仕組みの構築を

促す必要がある。薬害再発防止のための仕組みとして、これらの業務

に携わるべき地方 自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(6)健康被害救済制度

・ 医薬品の副作用及び生物由来製品を介 した感染等による救済制度に

ついて、医療関係者を含めて国民に広く認知されるよう、積極的なP

R等更なる周知徹底を図る。また、がんその他の特殊疾病に使用され

ることが 目的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健

康被害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど(不幸にし

て健康被害に遭つた患者の救済の在 り方を検討する必要がある。

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組

・ 学会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、副作用や有用性

の評価が変化している等の情報に関し、異なる領域の学会間で最新知

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。

・ 安全性 と有効性に関するエビデンス作 りとその普及について、学会

が専門的な立場から指導性を発揮するよう求めたい。

② 知見の適切な伝達

・ 厚生労働省の研究班の結果やまとめですら、充分に社会へ還元され

ているとは言い難い現状にあることから、冊子、ウェブ (web)で の公

開のみならず、必要に応 じ、地方自治体、学会、関連企業等人の情報

伝達を行い、その結果を評価することを検討する必要がある。

・ 医師、薬剤師等の専門職や企業内等の技術者は、高度な専門性に

かんがみた職業倫理上の義務があり、専門職団体や学会等による自

己規律により、適正な情報の取扱いを確保 し、社会的信頼を得るこ

とが重要である。具体的には、添付文書等による正確な情報の確認、

保健衛生上必要不可欠 な安全性 に係 る情報 を隠蔽せず に公開して

い くこと、専門家ではない者へのわか りやすい説明等が求められ

る。



(8)製薬企業に求められる基本精神等

①  製薬企業のモラル等

・ 国内外の大手製薬企業において、2010年前後に多くの医薬品の特許

権が消え、ジェネリック (後発医薬品)と の競合等による厳 しい時代

に突入することが考えられることから、生き残 りをかけた新薬開発等

が激化 してお り、それに伴 う副作用や薬害再発の可能性が懸念 され

る。このような中であるからこそ、コンプライアンスは当然であると

ともに、製薬企業のモラルがこれまで以上に求められる。

・ 製薬企業においても、 (7)② に述べられた職業倫理、情報の公開

等が自己規律等により遵守されるべきである。

②   製薬企業の在 り方

ヽ 本最終提言の薬事行政に対する提言のうち、「基本的考え方Jは製

薬企業にも、そのまま当てはまり、特に予防原則を基本 として、国民

の生命健康の安全を第一に迅速な意思決定と行動がとられるべきこと

は、製薬企業にも強く求められている。
i 本最終提言のうち、製薬企業に対する指導等を求めている各提言事

項については、いずれも製薬企業の在 り方が問われているものと受け

止めて、企業としても改善に努める必要がある。

具体的には、臨床試験の公正を図るための諸制度の充実t薬斉」疫学

的手法を取 り入れた個別医薬品に応 じた適切な市販後安全対策の実

施、積極的情報公開、添付文書の在 り方の見直し、患者 とのリスクコ

ミュニケーションの促進と広告の在 り方の見直し、未承認薬への対応、

積極的な救済等々である。

・ 特に安全対策については、薬害肝炎事件のみならず、過去の薬害事

件の教訓は、製薬企業が、安全性を過大に、危険性を過小に評価する

過ちを犯 しやすいとい うことを示 しているから、各企業はこの事実を

前提に、安全対策を強化するべきである。たとえば、副作用報告につ

いて、医薬品との因果関係の評価に関する消極的な姿勢は取るべきで

③

はない。

・ 企業の安全部門に十分な人 を配置 して、安全性にかかわる企業内の

情報流通 と管理の在 り方を検証す ることも必要である。危険情報 を企

業内において速やかに共有 した上で、必要な意思決定 と対応 を迅速に

行 うとい う観点か らする企業内での情報の流通 と共有はもとより、後

日の検証を可能 とす るとい う観点か らの適切 な記録作成 と保管も含ま

オ1ノ るも

・ 薬 害肝炎 におけるフィブ リノゲン製剤 の全量廃棄 が当該医薬 品の

ウイルス検査 を困難 としたことか ら、フィブ リノゲン等 の特定生物由

来製剤 については、医療機 関での使用記録の 20年間保 存 に合わせ、

企業においても、製造記録等の保管のみならず、保存品を相当期間保

管するべきである。

製薬企業における薬害教育等

・ 製薬企業においても、予防原則に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識を改革する必要があり、その

ため、製薬企業にGVP省 令等に基づき実施が求められている「教育

訪1練」の内容 として、薬害教育を必須項 目とすべきである。

・ 企業 と国、大学、医療機関、学会、さらに医師等の医療者 とのも

たれ合い (利 益相反等)が 薬害事件の背景 との指摘もあ り、企業並

びに関係者の意識改革が不可欠 といえる。

④ 業界内部の自主的倫理管理・法令遵守等
: 製薬企業は医薬品の安全性に関する第一義的責任が製薬企業にあること

を認識 し、各団体において制定 している企業倫理綱領やプロモーションコ

ー ド等を遵守するほか、団体内に企業倫理委員会を設置し法令順守等に努

めているが、これ らを更に充実強化 して企業はもとより医薬品業界の信頼

性回復 に努めるべきである。

。 また、利益相反関係の適切 な管理を行 い、海外において試み られて

い る透明性 を高めるための対応は、我が国においても積極的に導入・

実施す るべきである。




